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 A RANDOMIZED CONTROLLED STUDY TO COMPARE 
 1-HEXYLCARBAMOYL-5-FLUOROURACIL (HCFU) AND 
 1-  (2-TETRAHYDROFURYL)-5-FLUOROURACIL (TEGAFUR) 
FOR PREVENTION OF POST-OPERATIVE RECURRENCE 
            OF BLADDER CANCER 
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   To evaluate the effect of  1-hexylcarbamoy1-5-fluorouracil (HCFU), a derivative of  5- 
fluorouracil (5-FU), in preventing postoperative recurrence of bladder cancer, a randomized 
controlled study with  1-(2-tetrahydrofury1)-5-fluorouracil (Tegafur) as the reference standard 
was performed. HCFU was given orally 600 mg a day and Tegafur was given orally, 800 mg 
 day. The following results were obtained  : Of 103 patients, 51 were given HCFU and 52 
Tegafur, the non-recurrence rate in the group treated with HCFU was  70.8% after 1 year 
and 54.9% after 2 years of follow up, and that of the group treated with Tegafur was 56.5% 
and 46.2% respectively. The rate of non-recurrence in the HCFU group was significantly 
higher  (p<0.01) than that of the Tegafur group during the period of follow up between 450 
and 539 days. Of the 87 patients, who took the drugs for more than 90 days, the rate of 
non-recurrence in 43 patients receiving HCFU was  79.2% after 1 year and  60.4% after 2 
years, compared to 62.5% and 50.0% respectively for 44 patients receiving Tegafur. The non-
recurrence rate of the HCFU group was also significantly higher than that of the Tegafur 
group in the period between 450 and 539 days after operation  (p<0.05). 
   The incidence of side effects was  35.6  % and  51.7% in HCFU and Tegafur patients, 
respectively. No significant difference of side effects was found between HCFU and  Tegafur. 
Key words  :  1-hexylcarbamoy1-5-fluorouracil,  1-(2-tetrahydrofury1)-5-fluorouracil, Bladder cancer
緒三 崎 ・ほ か:HCFU・Tegafur・表 在 性 膀 胱 腫 瘍
言
表在 性 膀 胱 腫瘍 に 対 す る膀 胱 保 存 手 術 後 に お い ては
再 発 のい ち じる しい こ とが 知 られ て い る.こ の原 因 と
して腫 瘍 周 囲粘 膜 のみ な らず,腫 瘍 よ り離 れ た粘 膜 に
おけ るcarcinomains量tuや異 形 成 を と も な った 上
皮 性変 化 の存 在1),手術 施 行 時 の腫 瘍 細胞 の播 種2)お
よび尿 中 の癌 原物 質 に よ る新 た な腫 瘍 発生3)など の可
能性 が示 唆 され て い る.
この よ うな膀 胱 腫 瘍 再 発 に 対 し,膀 胱 の貯 留臓 器 と
して の解 剖 学 的特 性 を利 用 して,各 種 抗癌 剤 の注 入 療
法が広 く検 討 され て お り,そ の有 効 性 に 関 して 嫉多 く
の報告 が な され て い る.
い っぼ う,内 服 薬 剤 に よ る検討 と しては,β 一glUCU・
ronidase活性 抑 制 剤 であ る2,5-di-O-acetil,D-glu-
caro(1-4)(6-3)dilactone(以下SLAと 略 す)や
5・fluorouracil(以下5-FUと 略 す)の マ ス ク型 誘 導
体 であ る1-(2-terahydrofuryl)-5-fiuorouracil(以下
Tegafurと呼 ぶ)に お い て再 発 防 止 効 果 が 認 め られ
た との報 告 が 散 見 され るに す ぎな い4、7).
今 回わ れ わ れ は 各 種 実 験 腫 瘍 系 に お い て,5-FU・
Tegafurよりも 強 い 抗 腫瘍 効 果 と 抗 腫 瘍 スペ ク トル
を有す る こ とが 報告 され てい る5-FU系 の新 しい 経 口
制癌 剤 で あ る1-hexylcarbamoyl-5-fluorouracil(以
下HCFUと 略す)8)の膀 胱 保 存 手術 後 の 再 発予 防 効
果 をTegafurを対 照 と したrandomizedcontrolled
trialをお こな い,比 較 検 討 した の で報 告 す る.











































































Table2.背 景 因 子
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増 乳 頭状 ・有茎51
殖 非乳i頂状 ・有茎3
様 乳 頭状 ・広基性3
















































































































































































いて,ご く軽度(±)か ら重度(惜)の4段 階に分類























































































































































































術 後 日 数(日)























































































有効 期間 期間 術後累積




















































































術 後 日 数(日)
Fig.2.膀胱 癌 術 後非 再 発 率 一 総投 与 薬 日数90日以 上 一




減量 ・発 現 中 止 発 現
休 薬




























合 計25 4 15 37 9 18
症 例 数21 3 12 31 8 16
































食 欲 不 振
悪 心 嘔 吐





















皮 膚 症 状 2 2 4
精経 眩牽 痺れ感
神症 影 状 態




アル コール相互作用 32 5
そ の 他 21 3 2

















































































































































5-FU系 の 経 口 制 癌 剤 で あ る1・hexylcarbamoyi・
5-fiuorouracil(HCFU)(1日600mg連日投 与)
三 崎 ・ほ か:HGFU・Tegafur・表 在 性 膀胱 腫 瘍
の膀胱腫瘍の術後再発 予防 効果 を1・(2-tetrahydr・-
furyl)5-fluorouracil(Tegafur)(1日800mg連日
投与)を対照として比較検討 し,以下の結果を得た.
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